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La esencia de la Salud Pública es la vigilancia. Detrás da cada avance científico de la 
medicina hay una observación, un análisis y una toma de decisiones consecuencia de éste. La 
Salud Pública persigue proteger a la población minimizando los riesgos que amenazan su 
salud, mientras que la Medicina Preventiva intenta identificar los grupos de población que son 
especialmente vulnerables a riesgos específicos, para desarrollar estrategias concretas a ellos 
destinadas. Ambas utilizan la observación sistemática y continuada de la frecuencia, 
distribución y determinantes de los eventos de salud y sus tendencias. 
El interés por los riesgos en la atención sanitaria no es nuevoi. Efectos indeseables de 
los medicamentos, infecciones nosocomiales, complicaciones del curso clínico y errores 
diagnósticos y terapéuticos han formado parte de las preocupaciones diarias de los 
profesionales sanitariosii. Barriii en los años cincuenta del siglo XX vio en ellos el precio a 
pagar por los modernos métodos diagnósticos y terapéuticos, en tanto que Moser los denominó 
"las enfermedades del progreso de la medicina"iv. 
Actualmente, el uso del término iatrogenia no se limita exclusivamente a las 
consecuencias indeseables de la prescripción de medicamentos. Incluye toda patología 
relacionada con el proceso asistencial, teniendo en cuenta el desarrollo del conocimiento y el 
estado del arte en un momento dado y no prejuzgando la existencia de error o negligencia. En 
cualquier caso, el concepto de riesgo asistencial es impreciso e incluye cualquier situación 
no deseable o factor  que contribuye a aumentar la probabilidad de que se produzca, que está 
en relación con la atención sanitaria recibida y que puede tener consecuencias negativas. 
La medida del riesgo ligado a los cuidados hospitalarios es una cuestión de suma 
importancia para el sistema de salud, tanto en su dimensión sanitaria como económica, 
jurídica, social e incluso mediática. En el campo de la atención a la salud y la salud pública el 
término riesgo presenta una serie de peculiaridades, ligándose clásicamente al estudio de la 
asociación causal y a la probabilidad de que ocurran hechos relacionados con la salud o su 
pérdida, tales como fallecimiento, enfermedad, agravamiento, accidente, curación o mejoría.  
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La creciente complejidad de los sistemas sanitarios y del entorno de la práctica clínica, 
suponen un nuevo estilo en el ejercicio de las ciencias de la salud: “La medicina, que en el 
pasado solía ser simple, poco efectiva y relativamente segura, en la actualidad se ha 
transformado en compleja, efectiva, pero potencialmente peligrosa”v. Y si ha de actuar ante 
pacientes cada vez más vulnerables, el problema se amplifica y la búsqueda de soluciones no 
admite demora. 
La seguridad clínica es un componente esencial de la calidad asistencial, habida 
cuenta de la complejidad, tanto de la práctica clínica como de su organización. Una práctica 
clínica segura exige conseguir tres grandes objetivos: identificar qué procedimientos clínicos 
diagnósticos y terapéuticos son los más seguros y eficaces, asegurar que se aplican a quien los 
necesita y realizarlos correctamente y sin errores. 
 
Antecedentes 
No es inusual iniciar cualquier disertación sobre la calidad asistencial con una 
referencia al Código de Hammurabi (1692 aC), y tampoco lo es cuando se intenta aproximarse 
a una de sus dimensiones nucleares, la seguridad del paciente, pues se trata del primer 
conjunto conocido de leyes de la historia. En él, Hammurabi enumera las leyes que ha recibido 
del dios Marduk para fomentar el bienestar entre las gentes de su reino. De las 282 leyes, 11 
se dedican a la medicina, y de ellas destacaría las comprendidas entre la 215 y 220 que rezan 
así: “Si un médico ha tratado una herida grave al esclavo de un plebeyo con el punzón de 
bronce y lo ha matado, devolverá esclavo por esclavo. Si ha abierto la nube con la lanceta de 
bronce y ha destruido el ojo, pagará en plata la mitad del precio del esclavo. Si un médico ha 
tratado a un hombre libre de una herida grave con la lanceta de bronce y ha hecho morir al 
hombre, o si ha abierto la nube del hombre con la lanceta de bronce y destruye el ojo del 
hombre, se le cortarán las manos. Esta es la primera mirada a la seguridad del paciente en la 
que podíamos denominar etapa pre-hipocrática.  
De la etapa hipocrática (460 aC), me gustaría destacar no su conocido aforismo Primun 
non noccere, que aparece de manera aproximada en el Corpus Hippocraticum en la forma 
"para ayudar, o por lo menos no hacer daño” (Epidemias Libro I, Sección II, # V), sino el 
primero de sus aforismos: “Corta es la vida, largo el camino, fugaz la ocasión, falaces las 
experiencias, el juicio difícil. No basta, además, que el médico se muestre tal en tiempo 
oportuno, sino que es menester que el enfermo y cuantos lo rodean coadyuven a su obra”. Esta 
segunda mirada quiere detenerse en el binomio imprescindible para la seguridad del paciente, 
la atención del médico y la colaboración del paciente.  
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De la tradición post-hipocrática subrayaría las aportaciones de cuatro profesionales 
ejemplares en la búsqueda de la seguridad del pacientevi. Ambroise Paré (1509-1590), supo 
reconocer y además publicar su error en su obra "Tratamiento de las heridas por arma de 
fuego". Durante la batalla de Vilaine, Paré agotó su provisión de aceite de saúco que se 
utilizaba en la época para cauterizar las heridas e improvisó un remedio “placebo” a base de 
yema de huevo, aceite de rosas y trementina, pensando que muchos de los heridos morirían 
durante la noche. Inesperadamente, los pacientes tratados con este remedio estaban al día 
siguiente sin fiebre ni inflamación ni dolor, mientras que aquellos que habían sido 
cauterizados, tenían "gran dolor, tumor e inflamación en torno a sus heridas". Nunca más 
volvió a cauterizar las heridas.  
Hacia 1825, Pierre Charles Alexandre Louis (1787-1872), un avanzado de la medicina 
basada en la evidencia, introducía lo que llamó “méthode numérique”. Según él “era necesario 
contar”, era imprescindible llevar la cuantificación a la medicina. Con este método sería 
posible apreciar el valor de los síntomas, conocer la evolución y duración de las enfermedades, 
asignarles un grado de gravedad, saber su frecuencia relativa, etc. Para Louis, además, con su 
método se podría valorar también la eficacia de los tratamientos; de hecho, demostró la 
ineficacia terapéutica de la sangría en los procesos inflamatorios, recurriendo a la 
estadísticavii. 
Ignaz Phillipp Semmelweis (1818-1865) demostró la iatrogenia del acto médico 
(“Etiología, concepto y profilaxis de la fiebre puerperal”). Observó entre 1841 y 1847 en el 
hospital de Viena que en la sala de obstetricia atendida por matronas la mortalidad materna 
era del 3%, mientras que en la sala atendida por médicos y estudiantes de medicina la 
mortalidad era del 16%, resultados que vinculó a la transmisión cruzada por la poca higiene 
de manos, dado los médicos acudían a la sala de alumbramientos tras las prácticas en la sala 
de disección anatómica; y aunque con la simple medida de lavado de manos obligatorio con 
una solución de cloruro cálcico, se igualaron las tasas, a pesar del espectacular resultado, no 
consiguió convencer a todos sus colegas del necesario cambio de hábitos. 
Ernest Codman (1869-1940), destacó por realizar el esfuerzo sistemático de seguir a 
cada uno de sus pacientes después de los tratamientos quirúrgicos y registrar el resultado 
final de sus cuidados como médico.  Entre 1911 y 1916 registró 123 errores y los clasificó de 
acuerdo a un esquema propio, agrupándolos en errores debidos a la carencia de conocimientos 
o habilidades, juicio quirúrgico, carencia de equipos o cuidados y ausencia de herramientas 
diagnósticas. En uno de esos errores, Codman describe haber ligado el conducto hepático 
común de un paciente, lo que lo llevó a la muerteviii. Hacía públicos sus errores a través de un 
informe anual, que repartía a otros hospitales de EE UU desafiándoles a hacer lo mismo. 
Decía: “Soy excéntrico por decir en público que los hospitales, si desean estar seguros de su 
mejora, deben conocer sus resultados. Deben analizarlos para encontrar sus puntos fuertes y 
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débiles. Deben comparar sus resultados con los de otros hospitales. Estas opiniones no serán 
de “excéntricos” en unos años”. 
Incluso algunas intervenciones de protección de la salud que hoy consideramos 
imprescindibles pueden haber sido en el pasado causa de desastres sanitarios, como plantea 
Steven Johnson en “El Mapa Fantasma” al interpretar que la causa del brote de cólera que 
hizo famoso a John Snow el mes de Septiembre de 1854 en Londres fue el desagüe de más de 
treinta mil pozos negros y fosas sépticas al Támesis en un breve periodo de tiempo instigado 
por Chadwick y sus seguidoresix,x. 
En los años 50 del siglo XX se publican los primeros estudios sobre los riesgos de la 
hospitalización y los errores médicos, destacando la contribución de los anestesiólogos 
alertando sobre la necesidad de evaluar los métodos empleados para prevenir las muertes 
relacionadas con la anestesiaxi. La contribución de estos estudios y otros posteriores 
permitieron la implementación de prácticas seguras que han logrado reducir de forma 
espectacular la muerte relacionada con anestesia en los últimos 25 años. 
Al mismo tiempo, los estudios epidemiológicos han contribuido de forma especial al 
conocimiento sobre la frecuencia del daño asociado a la atención sanitaria. Schimmelxii,xiii 
llamó la atención tempranamente sobre  los riesgos de la hospitalización y Brennan, en 1984, 
aportó una metodología para el estudio de los eventos adversos que será replicada 
internacionalmente. Gracias a estos estudios hoy conocemos mejor la frecuencia de los eventos 
adversos y sus determinantesxiv. 
El espectacular desarrollo de la atención sanitaria en los últimos 20 años ha permitido 
restablecer la salud en situaciones impensables anteriormente pero al mismo tiempo, su gran 
complejidad tecnológica y la interacción entre diferentes actores suponen mayor riesgo para 
los pacientes.  
 
Salud Pública y Medicina Preventiva  
Como especialidad médica, la Medicina Preventiva y Salud Pública se define en el 
programa oficial aprobado por la Comisión Nacional de Especialidades y publicado en el Real 
Decreto 127/84 como la ciencia y la práctica del fomento, elaboración y aplicación de las 
políticas de promoción y protección de la salud y de prevención de la enfermedad, tanto para 
reducir la probabilidad de su aparición como para impedir o controlar su progresión, así como 
la vigilancia de la salud de la población, de la identificación de necesidades sanitarias y de la 
planificación y evaluación de los servicios de salud. Es por eso que el Servicio de Medicina 
Preventiva es un servicio central de referencia para los servicios clínicos del hospital y de los 
centros de atención primaria de su área. 
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Los servicios de Medicina Preventiva fueron implantados en los hospitales de la 
Seguridad Social en 1974 con la finalidad de desarrollar tres grandes áreas de trabajo: en 
primer lugar, la atención higiénica a la propia institución”; en segundo lugar “la atención, 
desde el ángulo de la Medicina Preventiva, a enfermos hospitalizados y visitantes”, y en tercer 
lugar  “la vigilancia de la salud de los profesionales". 
En la actualidad, en función de su denominación y su orientación pueden diferenciarse 
cuatro tipos de Servicio de Medicina Preventiva: 
1. Servicios y Unidades de Medicina Preventiva y Salud Pública. Son los más 
extendidos en la mayor parte de hospitales. Su actividad esencial suele centrarse en el control 
de la higiene hospitalaria, la prevención y control de infecciones, actividades de prevención 
individual a grupos concretos de pacientes y en la colaboración con las autoridades de Salud 
Pública en la vigilancia de enfermedades transmisibles. 
2. Servicios de Medicina Preventiva y Epidemiología. Modelo existente en algunos 
hospitales de Cataluña como Vall d’Hebron y Clinic de Barcelona. Su actividad se centra 
además de las correspondientes a la higiene hospitalaria, en la epidemiología hospitalaria y en 
los servicios de apoyo a la investigación clínica. 
3.  Servicios de Medicina Preventiva y Gestión de Calidad Asistencial. Es el modelo 
existente en la Comunidad Foral de Navarra y en algunos hospitales de Madrid, como los 
hospitales Gregorio Marañón y La Paz, el hospital Virgen de las Nieves de Granada, y el 
Hospital Universitari Sant Joan d’Alacant. Sus funciones se centran, además de las 
correspondientes a la medicina preventiva, en el ámbito de la gestión de la calidad asistencial 
y, en algunos casos, en la evaluación de procedimientos diagnósticos y en la gestión de la 
seguridad del paciente. 
4. Servicios de Medicina Preventiva y Seguridad Clínica. De reciente implantación, en 
la Comunidad de Cantabria asumen además, las funciones de formación del personal sanitario 
en seguridad del paciente, y de vigilancia y prevención de los eventos adversos y evaluación de 
la efectividad de las medidas preventivasxv. 
En definitiva, la Salud Pública es la ciencia y el arte de prevenir la enfermedad, 
prolongar la vida, mejorar, proteger y promocionar la salud y el bienestar mediante los 
esfuerzos organizados de la sociedad. Académicamente suele diferenciarse entre lo que es la 
Salud Pública y Medicina Preventiva, utilizándose este segundo concepto para referirse al 
subconjunto de actividades preventivas que se aplican a nivel individual. Existen dos grandes 
estrategias en prevención: la poblacional y la individual. La primera tiene como finalidad 
reducir el riesgo de enfermar de la población en su conjunto y, complementariamente, la 
estrategia individual pretende identificar aquellas personas con riesgo elevado y reducirlo al 
intervenir específicamente sobre ellas.   
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Marco conceptual de la seguridad del paciente 
La seguridad del paciente, dimensión clave de la calidad asistencial, es un concepto que 
incluye las actuaciones orientadas a eliminar, reducir y mitigar los resultados adversos de la 
práctica clínica. Cabe considerar como evento adverso (EA) relacionado con la asistencia a 
cualquier suceso asociado al proceso asistencial que supone consecuencias negativas para el 
paciente. Su trascendencia se expresa en forma de fallecimiento, lesión, incapacidad, 
prolongación de la estancia hospitalaria o incremento de consumo de recursos asistenciales en 
relación con la atención sanitariaxvi.  
 Detrás de cada evento adverso hay un drama humano que necesita comprensión y exige 
análisis. En consecuencia, el estudio de los eventos adversos tiene un abordaje a medio camino 
entre el análisis cualitativo del caso, buscando una atribución causal individual, apoyándose 
en disciplinas como la psicología, el análisis de sistemas y la opinión de expertos, soportando 
debilidades como son los sesgos de percepción y arguyendo fortalezas de flexibilidad y 
comprensión; y el análisis epidemiológico como aproximación colectiva buscando la asociación 
estadística para la atribución causal.  
La seguridad del paciente es resultado de la interacción y el equilibrio permanente, por 
un lado, de una serie de condiciones latentes que incluyen la cantidad y calidad de los 
recursos, la llamada cultura de la seguridad y las características del contexto institucional, y 
por otro, de los profesionales y equipos que desarrollan su actividad en el entramado 
asistencialxvii.  
Así mismo, aunque la seguridad del paciente se centra en la prevención de los EA 
consecuencia de la atención recibida y no en las complicaciones o consecuencias del devenir 
desfavorable de la historia natural de la enfermedad del pacientexviii, algunas características 
de la población atendida, como el envejecimiento, las condiciones socioeconómicas, el nivel 
educativo y el apoyo familiar, constituyen una amenaza para la seguridad, dado que 
incrementan la vulnerabilidad del paciente. 
Lograr una atención sanitaria más segura requiere un aprendizaje continuo sobre como 
interaccionan los diferentes componentes del sistema, lo que implica: por un lado, poner en 
práctica aquellas actuaciones que han demostrado su efectividad para reducir la probabilidad 
de aparición de fallos y errores, aumentar la probabilidad de detectarlos cuando ocurren y 
mitigar sus consecuencias; y por otro, generar, mediante la investigación, nuevo conocimiento 
sobre aquellos factores que pueden contribuir a mejorar la seguridad del paciente y la calidad 
asistencial. 
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Así pues, en sentido estricto, la Seguridad del Paciente (SP), se define como la ausencia 
de accidentes, lesiones o complicaciones evitables, originadas como consecuencia de la 
atención a la salud. Sin embargo, el concepto es muy amplio y abarca aspectos distintos según 
el plano en que nos situemos. 
A nivel institucional, implica que los escenarios en que se desarrolla la práctica clínica 
(hospitales, centros de salud, residencias para personas mayores y discapacitadas, etc.) deben 
estar diseñados y organizados para reducir los riesgos de los pacientes atendidos, de los 
profesionales y de los visitantes.  
En el plano profesional, incluye un rango amplio de actividades y procedimientos 
orientados a proteger a los pacientes de los EA evitables. Supone un diseño cuidadoso y una 
mejora continua de los procesos de atención a la salud dirigidos a reducir la probabilidad de 
que ocurran errores de medicación, infecciones asociadas a la asistencia sanitaria u otro tipo 
de lesiones y a aumentar la probabilidad de detectarlos cuando ocurren. 
Y a nivel político y social, es una estrategia encaminada a promover cambios en el 
sistema sanitario, dirigidos a reducir la probabilidad de que los pacientes sufran eventos 
adversos, respaldada, entre otras, por instituciones y agencias internacionales como el 
Programa de Seguridad del Paciente de la OMSxix, la Joint Commission on Accreditation of 
Healthcare Organizationsxx; gubernamentales, como Agency for Health Care Research and 
Quality (AHRQ) de los Estados Unidosxxi, The Australian Patient Safety Foundationxxii, la 
Haute Autorité en Santé de Franciaxxiii, la National Patient Safety (NPSA) del Reino Unidoxxiv 
o la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud español; y diferentes organizaciones y 
sociedades científicasxxv y asociaciones de pacientesxxvi. 
Confianza, seguridad, adecuación y efectividad son palabras que se han introducido en 
nuestro lenguaje habitual, y que se han convertido en el Santo Grial de clínicos, 
epidemiólogos, gestores y planificadores, con riesgo de perder su significado y tornarse en 
mera retórica si no se realizan pequeños pasos en distintos ámbitos organizativosxxvii. Entre 
las actuaciones que se deben desarrollar desde la gestión sanitariaxxviii,xxix destacamos las 
siguientes por haberse configurado como los seis pilares de apoyo de la Estrategia de 
Seguridad del Paciente de la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud: 
1. Desarrollar una cultura proactiva en un entorno no punitivo. 
2. Implantar una cultura de responsabilidad y rendimiento de cuentas respecto a la calidad y 
la seguridad ante el paciente (efectividad clínica), la ciudadanía (eficiencia social) y el sistema 
sanitario (ética profesional y eficiencia técnica y de gestión). 
3. Diseñar e implantar sistemas de notificación y registro de eventos adversos y de buenas 
prácticas. 
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4. Implementar las medidas que han demostrado su efectividad para mejorar la seguridad de 
los pacientes. 
5. Exigir evidencia científica a cualquier nueva práctica, procedimiento, tecnología o programa 
que se introduzca en las prestaciones del sistema sanitario. 
6. Realizar esfuerzos en formación e investigación sobre calidad y seguridad. 
 
Perspectivas y objetivos de la investigación sobre seguridad del paciente 
Para investigar los distintos aspectos implicados en la Seguridad del Paciente resulta 
muy útil el esquema sugerido por la OMS38, en el que se presentan los cinco pasos que 
conforman el denominado “Ciclo de investigación en Seguridad del paciente”, a saber, en 
primer lugar medir el daño, en segundo lugar analizar los factores contribuyentes, en tercer 
lugar encontrar soluciones, en cuarto evaluar el impacto de esas soluciones y en quinto y 
último lugar el que cierra y vuelve a abrir el ciclo, impulsar el cambio.  
1. Medir el daño 
 No podemos decir que nos encontremos ante una epidemia silenciosa porque ha tenido 
un importante efecto mediático en todo el mundo, sobre todo a partir de la publicación del 
informe "To Err is Human: Building a Safer Health Systemxxx,xxxi,xxxii,xxxiii, pero sí que se trata 
de un importante problema de salud pública, por su frecuencia, por sus efectos e impacto y por 
su tendencia. Se han publicado estudios epidemiológicos de ámbito hospitalario, sobre la 
frecuencia de los eventos adversos ligados a la asistencia, su efecto en los pacientes y el 
potencial impacto en los sistemas de salud, pero no así en los hospitales de crónicos y larga 
estancia o en Atención Primaria, donde todavía la SP es una tarea por desarrollar.   
La metodología desarrollada a partir del estudio IDEAxxxiv, e implementada en el 
estudio nacional sobre los efectos adversos relacionados con la asistencia sanitaria en España 
(ENEAS)xxxv,  ha permitido analizar en nuestro medio las relaciones entre los eventos 
adversos identificados y las características de los pacientes y de la asistencia sanitaria; 
plantear hipótesis sobre los riesgos asociados a la aparición de los eventos adversos, y aportar 
estrategias y soluciones para su aplicación a nivel local. Este punto de vista es el que han 
utilizado los estudios que se han aproximado al análisis de los eventos adversos mediante una 
revisión de la historia clínica, que en la mayoría de las ocasiones se ha realizado de forma 
retrospectivaxxxvi,xxxvii,xxxviii,xxxix,xl,xli.  
Parece lógico pensar que una asistencia más compleja (o instrumentalizada) hace más 
probable la aparición de sucesos indeseables. De la misma manera, se ha visto que una 
estancia prolongada favorece la aparición de los eventos adversos, aunque, al mismo tiempo 
estos pueden prolongar la estancia y confundir este hallazgo. Han existido diversas 
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aproximaciones para abordar este aspecto desde el primer estudio publicado sobre el tema en 
hospitales de agudos, El Harvard Medical Practice Study17, que exploró la relación entre la 
incidencia y grupos de edad y estableció una clasificación de los Grupos relacionados de 
Diagnóstico (GRD) en función de la probabilidad de sufrir un EA, teniendo en cuenta la 
gravedad de la enfermedad y la instrumentalización necesaria, encontrando diferencias en la 
incidencia ajustando por ambas variables. Los estudios británico21 y francésxlii encontraron 
diferencias en la edad de los pacientes que presentaban EA y los que no. Por último, el estudio 
canadiense16 encontró una asociación entre la presencia de EA y la edad y algunas 
comorbilidades mediante un análisis multivariante.  
El ENEAS también exploró, la asociación de las características del paciente, observando 
que además de la edad y la enfermedad principal, otras comorbilidades y los factores de riesgo 
tanto intrínsecos como extrínsecos (instrumentalización) incrementan el riesgo de tener un 
EAxliii,xliv.  La incidencia de pacientes con EA relacionados directamente con la asistencia 
hospitalaria fue de 8,4% (473/5.624); IC95%: 7,7% - 9,1%.  
Así pues, el abordaje más común para identificar el daño desde una perspectiva 
colectiva ha sido realizado a través de estudios epidemiológicos con diseño de cohortes casi 
siempre históricas, estimando en su conjunto que un 10% de los pacientes hospitalizados 
presentan eventos adversos, y alrededor de un 40% se consideran evitables.  
2. Analizar factores contribuyentes 
La revisión de la literatura sobre estudios de incidencia de EA en el área de 
hospitalización general refleja la necesidad de profundizar en las causas de los problemas de 
seguridad. Todos los trabajos han intentado desentrañar el papel que juegan algunas 
características del paciente en el origen de los EA, siendo el ENEAS el estudio que puso de 
manifestó en nuestro medio que el papel de la vulnerabilidad del paciente es crucial para el 
desarrollo de eventos adversos relacionados con la atención sanitaria. Así, los pacientes que 
presentaban factores de riesgo intrínsecos tenían 1,6 veces más probabilidades de presentar 
EA. Los mayores de 65 años con factores de riesgo extrínsecos tenían 2,5 veces más riesgo que 
los menores de 65 años sin estos factores. Los cuatro grupos de EA más frecuentes fueron: los 
relacionados con la medicación (37,4%), las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria 
(25%) y los relacionados con problemas técnicos durante un procedimiento (25%). Casi la 
mitad (42,8%) de los EA se consideraron evitables.  
 Los eventos adversos ligados a la administración de fármacos son relativamente 
frecuentes, y su importancia para la salud pública es evidente, baste con recordar los terribles 
casos de la talidomida hace años o el mediator más recientemente, por ejemplo. Sin embargo, 
las peculiaridades de este tipo de eventos adversos hacen recomendable que se estudien a 
través de sus propios circuitos, como ya vienen haciendo algunos grupos en Españaxlv xlvi xlvii. 
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 El modelo explicativo de la cadena causal de un evento adverso mantiene que son más 
importantes los fallos de sistema que los errores de las personas. Los fallos latentes son como 
las causas profundas, que pueden dar origen a nuevas cadenas de eventos adversosxlviii. Entre 
las causas inmediatas, los estudios mencionados previamente muestran que el 70% de ellos 
son debidos a fallos técnicos, a defectos en la toma de decisiones, a no actuar de la manera 
más apropiada en función de la información disponible, a problemas en la anamnesis, a 
ausencia de cuidados que eran necesarios o a la prestación inadecuada de éstos. La presión 
asistencial como fuente de efectos adversos ha merecido una especial consideración. 
En el estudio de los EA se han empleado en ocasiones el análisis de los fallos activos que 
serían los errores cometidos por los profesionales mientras realizan la atención sanitaria, y de 
los fallos pasivos, es decir, los imputables al sistemaxlix,l. Se ha mencionado que el esfuerzo 
dedicado a prevenir el primer tipo de fallos sería insuficiente si no se atendiera al segundo. En 
un entorno de trabajo ideal, donde no existieran esos “fallos pasivos”, no se darían problemas 
de transmisión de información entre profesionales y el trabajo seguiría una rutina prefijada 
que difícilmente se vería alteradaxlviii. Sin embargo, la actividad asistencial no se ajusta a 
estos requisitos. Aunque diferentes experiencias nos han mostrado cómo puede el profesional 
sanitario adaptarse a este “entorno imperfecto”, para reducir la frecuencia de EAli,lii,liii. 
3. Encontrar soluciones 
Podemos mejorar la seguridad clínica del paciente reduciendo la probabilidad de 
ocurrencia de EA, suprimiendo la actividad que los ocasiona si ésta es superflua, evitando los 
errores humanos en el desarrollo de la actividad, o vigilando los fallos de sistema y actuando 
antes de que produzcan daño y también, minimizando sus consecuencias. Para ello podemos 
utilizar estrategias de prevención primaria, secundaria, terciaria e incluso cuaternaria. 
La prevención primaria tiene como meta incrementar los factores que aumentan la 
seguridad, disminuir los factores de riesgo y fallos latentes (causas profundas) y reducir la 
incidencia (nuevos casos de EA). Para ello se necesita intensificar la formación de 
profesionales y la educación de pacientes en esta materia, promocionar la cultura de seguridad 
proactiva, implementar prácticas clínicas seguras, protocolos basados en la evidencia y 
extender las alertas clínicas. 
La finalidad de la  prevención secundaria es la detección precoz de los EA o la 
neutralización de sus consecuencias si no han podido ser evitados. Para ello la actividad más 
eficiente es implantar Sistemas Epidemiológicos de Vigilancia. 
Los objetivos de la prevención terciaria son reducir las consecuencias del EA 
(secuelas, incapacidad, dolor, sufrimiento) y evitar o dificultar su repetición. Para ello llevará 
a cabo actividades como implantar “Sistemas de Notificación y Registro” y Comités de 
conciliación y Sistemas de Indemnización. 
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Y además, resulta pertinente mencionar la  prevención cuaternaria, entendida como 
las acciones desarrolladas para identificar a los pacientes con riesgo de sobretratamiento, para 
protegerles de nuevas intervenciones médicas y sugerirles alternativas éticamente 
aceptablesliv. También conocida como la intervención que atenúa o evita las consecuencias del 
intervencionismo médico excesivo, innecesario y de insuficiente evidencialv. 
Para identificar soluciones específicas es recomendable visitar las páginas electrónicas 
de las organizaciones internacionales que he mencionado, y en particular la lectura reflexiva 
de las nueve soluciones de la OMSlvi que constituyen un documento de extraordinaria utilidad. 
4. Evaluar el impacto 
Evaluar el impacto exige elaborar indicadores que permitan valorar porcentajes de 
cambio. Podemos utilizar indicadores de proceso como la tasa de profilaxis antibiótica 
perioperatoria correcta o la tasa de profilaxis tromboembólica por ejemplo, y de resultado 
como la tasa de infecciones relacionadas a la asistencia, la tasa de errores de medicación o la 
tasa de reingresos en los siete días siguientes al alta tras cirugía. 
El diseño de estudio que con más frecuencia se ha utilizado para evaluar el impacto ha 
sido el “cuasi-experimental” o antes-después. Este ha sido el caso de la evaluación del Check-
List quirúrgicolvii, que evidencia una reducción a la mitad de las tasas de infección (6,2% a 
3,4%) y de la mortalidad (1,5% a 0,8%), alcanzando ambas diferencias significación 
estadística.  
Con un diseño similar, Pronovost y colslviii comunicaron los resultados de un programa 
multi-intervención que combinaba las mejores prácticas con verificación del cumplimiento, y 
la formación técnica y en seguridad de pacientes, del personal de las unidades de cuidados 
intensivos, para frenar la bacteriemia asociada a catéter centrallix. En España, esta 
intervención multimodal se ha evaluado en el marco del proyecto “Bacteriemia zero”lx, 
alcanzando reducciones de un 43% en las tasas de bacteriemia, y todo ello con tan sólo cinco 
medidas -la higiene de manos, la barrera estéril máxima, la asepsia del punto de inserción con 
clorhexidina gluconato, la priorización de la subclavia y la valoración diaria de la indicación 
del catéter- que componen el paquete (bundle) de las mejores prácticas. 
5. Impulsar el cambio 
Tras evaluar el impacto se impone impulsar el cambio, y para ello es necesario conocer 
la cultura de seguridad imperante en un lugar y en un momento dado, entendiendo por 
cultura el conjunto de valores actitudes y normas compartidos por los miembros que integran 
una organización. La Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) de Estados Unidos, 
proporciona un cuestionario que cumple esa finalidad permitiendo identificar los aspectos en 
que habría que incidir para mejorarla dando el paso de reactiva a proactiva, y poder 
monitorizar su evoluciónlxi.  
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El diseño de los estudios para investigar esta fase del ciclo de seguridad va desde 
metodologías cualitativas hasta estudios de percepción. Estos últimos han sido los más 
divulgados hasta la fechalxii,lxiii,lxiv,lxv.  
El eurobarómetro especial de la Comisión Europealxvi, realizado en 2005 bajo el título 
“errores médicos” refleja los resultados de una interesante encuesta de opinión. El 78% de los 
europeos frente al 61% de los españoles opinan que los errores médicos son un problema 
importante, 3 de cada 4 españoles piensa que su médico no cometerá un error médico, y 
además, el 41% de los europeos frente al 27% de los españoles piensan que el paciente tiene 
un papel en la prevención de los errores médicos. Es llamativo el hecho de que los ciudadanos 
españoles mantengan una posición mucho más aquiescente que el resto de europeos. 
Cuatro años más tarde el Eurobarómetro cambia de título, “Seguridad del paciente y 
calidad asistencial En España este valor se sitúa quince puntos por debajo (35%)lxvii, 
continuando en la misma línea de la anterior mostrando una población muy conformada.” y 
pretende reflejar la confianza de los ciudadanos de la UE en la calidad y la seguridad de la 
atención sanitaria. La mitad de la población de la UE muestra una cierta preocupación por los 
riesgos innecesarios asociados a la atención sanitaria y piensa que puede sufrir un daño como 
consecuencia de la atención hospitalaria.  
Y eso que en las últimas décadas del siglo XX la forma de relacionarse médicos y 
enfermos cambió más que en los veinticinco siglos anteriores. El paso del modelo paternalista 
al autonomista supuso una transformación con escaso precedentes históricos. La evolución de 
éste fenómeno afectó al enfermo, que abandonó su papel de receptor pasivo de las decisiones 
del médico, al médico que se transforma en asesor técnico de sus pacientes y a la relación 
clínica que pasa de ser bipolar a colectiva dando entrada al equipo de cuidadoslxviii. El punto de 
inflexión viene fijado en el año 1.973 con la publicación de la primera Carta de Derechos del 
Paciente por la Asociación Americana de Hospitales. En el año 1978, el informe Belmont dictó 
los principios de la bioética como: el principio de no-maleficencia, el principio de beneficencia, 
el principio de autonomía y el de justicia. 
La no maleficencia  y la beneficencia no pueden verse como conceptos opuestos en su 
fundamento, sino necesariamente intrínsecos y relacionados. La no maleficencia es el principio 
que prescribe el “primun non nocere” o ante todo no dañar.  Sin embargo, en el concepto 
clásico, se puede afirmar que la sentencia no contrapone favorecer a perjudicar, sino que 
afirma que el primer deber del médico es favorecer, y si esto no es posible al menos hay que 
evitar perjudicar como deber secundario. Actualmente la situación es distinta, es decir, la 
obligación primaria es la de no perjudicar, y hacer el bien no puede hacerse nunca 
sin el consentimiento del paciente. 
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Los médicos hipocráticos estaban obligados a hacer el bien a sus pacientes tal y como 
ellos, expertos conocedores del arte de curar, entendían que había que hacerlo. Sólo si esto no 
era posible, entonces aparecía una obligación de segundo nivel, la de no dañar. El mundo 
moderno trajo una manera diferente de articular estas dos obligaciones, la de hacer el bien y 
la de no perjudicar. Ahora, lo prioritario será no dañar, porque la realización efectiva del bien 
para el paciente ya no podrá hacerse sin el concurso de su voluntad, respetando el principio de 
autonomía. Así pues, lo primero, «ante todo», como bien dice el lema de la OMS, será ahora, en 
el tercer milenio, no dañar. La forma de realizar en la práctica esta ponderación es mediante 
procedimientos deliberativoslxix. Los responsables sanitarios, los equipos directivos de las 
organizaciones, las comisiones de calidad o los comités éticos serán las instancias apropiadas 
para realizar responsablemente esta deliberación moral en torno a la seguridad de los 
pacientes, cada uno desde su propio ámbito de responsabilidad. 
En el marco de una sanidad cada vez más globalizada, nos enfrentamos al reto de 
ofrecer una atención sanitaria más segura donde la comunicación efectiva entre profesionales 
y de estos con los pacientes para aprender de los errores se impone como una herramienta 
clave de mejora. No en vano, los fallos de comunicación entre los profesionales son la causa 
raíz principal de los eventos centinela y los fallos en la comunicación con los pacientes 
favorecen la ocurrencia de EA y una mayor frecuencia de reclamaciones y litigios. Los 
pacientes que han podido manifestar a su médico sus dudas o preocupaciones informan hasta 
8 veces menos efectos indeseables o inesperados del tratamiento [(OR=8,52; IC 95% 6,43-
11,29) p<0,0001] lxx que aquellos que no lo han podido hacer. 
A modo de conclusiones 
Los Servicios de Medicina Preventiva que  iniciaron su andadura mejorando la higiene 
del medio (hospitalario), y rápidamente centraron su atención en la vigilancia de la infección 
nosocomial, para incorporar a continuación la garantía de la calidad a su cartera de servicios, 
en la actualidad, y siguiendo las recomendaciones de los Centros de Control de Enfermedades 
de Atlanta (CDC), habida cuenta que la infección relacionada con la asistencia es tan sólo (que 
no poco) un tercio de los EA, deben orientarse a la prevención de la totalidad de los EA (desde 
la infección a la caída de los enfermos pasando por las úlceras por presión y los resultados 
adversos del uso del medicamento);  sin olvidar el papel esencial que pueden tener en la 
prevención de las resistencias bacterianas, que en sí mismas son ya un fallo del sistema. Y tal 
y como hemos visto, tienen que seguir aportando el diseño de investigación para la mejora de 
la seguridad del paciente. 
Es necesario trabajar juntos, políticos, gestores, profesionales y pacientes para impulsar 
ese cambio de cultura que permita desarrollar actitudes y estilos de trabajo orientadas a la 
reducción del daño innecesario asociado a la atención sanitaria. Los pacientes y los 
ciudadanos, en general, lo merecemos. 
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Para concluir me gustaría destacar que en la última década se ha alcanzado un avance 
extraordinario en la atención sanitaria, al producirse el mayor maridaje entre la medicina 
preventiva y la práctica clínica, que ha permitido reactualizar y universalizar la medida 
preventiva de mayor eficacia probada y que más vidas ha salvado a lo largo de la historia, la 
higiene de manos diseñada por Semmelweis. Que esa alianza entre prevención y práctica 
clínica permitió al Institute for Healthcare Improvement (IHI), mediante la aplicación de 
sencillas medidas salvar 100.000 vidas, en el bienio 2005-2006 en EEUU, y que consecuencia 
de ese éxito desarrolló el programa “Protegiendo 5 millones de vivas” al que pueden adherirse 
los hospitales de todo el mundo. Que el abordaje multidisciplinar de la infección relacionada 
con la asistencia sanitaria permite evitar 500 muertes/año por bacteriemia asociada a catéter 
venoso central  en las unidades de cuidados intensivos de España, como ha puesto de 
manifiesto el programa “bacteriemia zero” y que el puente entre cirujanos y preventivistas 
posiciona la tasa de infección del lugar quirúrgico en valores cada vez más competitivos. Sin 
olvidar que la incorporación de programas de prescripción electrónica con sistemas expertos de 
ayuda a la prescripción y de las modernas tecnologías de la información, como los sistemas 
automatizados de detección y alerta de eventos adversos del medicamento, tendrán sin duda 
una contribución relevante para la seguridad de la práctica clínica.   
Es evidente que en materia de seguridad de pacientes tenemos historia que revisar, 
presente que describir y analizar, y sin duda,  futuro para normalizar buenas prácticas, para 
cambiar conductas, para mejorar hacia esa cultura generadora de ideas en la que la seguridad 
sea un estilo de ejercicio de la práctica clínica con implantación transversal en las 
organizaciones sanitariaslxxi.  
 
 
He dicho. 
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